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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-60315064-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002306-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002306-22-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PAM Argentina SA ; se autorizalainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1478-83
Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas con écido hialurénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 — Jeringas, de Dosis Prefijada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): My Med

Model os;
MY FOO1 My Filler Soft



MY F002 My Filler Medium
MY FO03 My Filler Strong
MY FO04 My Filler Man Max
MY F105 My Filler Glips

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Gel absorbible basado en écido hialurénico como relleno dérmico para aplicacion intradermal. Destinado para
inyectar usando la jeringuilla en ladermis profunda para €l tratamiento de contornos faciales deformados (como
tratamiento de la asimetria) en caso de pérdida de tejido debido a un accidente o enfermedad

Periodo de vida ttil: 30 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Esterilizado por vapor.

Nombre del fabricante:
My Med Kft.

Lugar de elaboracion:
1096 Budapest, Vendel U 11, Hungria

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1478-83 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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